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PARECER TECNICO-CIENTIFICO FARMACEUTICO

Paciente:

CID-10: 126.9 — Tromboembolismo pulmonar

Prescricdo médica: Enoxaparina sodica 40 mg, via subcutanea, 1 ampola/dia por 6 meses
1. Historico clinico e terapéutico

Paciente puérpera, submetida a cesariana, apresentou quadro agudo compativel com
tromboembolismo pulmonar (TEP) em 28/04/2025. Iniciou enoxaparina sodica 40 mg

SC, com a necessidade de manutencao da prescri¢do regular por 6 meses.
2. Tromembolismo Pulmonar (TEP)

Trombofilia € a propensdo ao desenvolvimento de eventos tromboembolicos, devido a
anormalidades do sistema de coagulacdo, que predispdem a formacdo de coagulos no
sistema circulatério. O Tromboembolismo Venoso (TEV) é a manifestagdo mais comum
da trombofilia sendo uma das principais causas de morbimortalidade materna, podendo
apresentar como complicacbes a Trombose Venosa Profunda (TVP) e o
Tromboembolismo Pulmonar (TEP).(MINISTERIO DA SAUDE, 2021)

3. Enoxaparina sédica

O medicamento possui registro sanitario ativo na Anvisa para tratamento da trombose
venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar; Tratamento estendido de trombose
venosa profunda (TPV) e embolia pulmonar (PEP) e prevencdo de sua recorréncia em
pacientes com cancer ativo; Tratamento da angina instavel e infarto do miocérdio sem
elevacdo do segmento ST, administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico;
Tratamento de infarto agudo do miocardio com elevacdo do segmento ST, incluindo
pacientes a serem tratados clinicamente ou com subsequente intervencdo coronariana
percutanea; Profilaxia do tromboembolismo venoso, em particular aqueles associados a
cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral; Profilaxia do tromboembolismo venoso em

pacientes acamados devido a doencas agudas incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia
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respiratdria, infecgcdes severas e doencas reumaticas; Prevencao da formacao de trombo

na circulacéo extracorporea durante a hemodialise.(ANVISA, 2025)

O medicamento enoxaparina de sodio esta padronizado pelo Ministério da Salde para
prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia - CID10
D68.8, 182.0, 182.1, 182.2, 182.3, 182.8, 022.3, 022.5, por meio do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentacdes de 40mg/0,4mL e
60 mg/0,6 mL (solucdo injetavel), sendo necessario o preenchimento dos critérios de
inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a
Prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia.(MINISTERIO
DA SAUDE, 2021). Sem avaliacio da Contec até a presente data para o CID em questAo.
Portanto, a paciente ndo tem acesso via SUS ao tratamento, ainda que este seja indicado

a0 seu caso e a apresentacdo prescrita do medicamento enoxaparina esteja padronizado.
3.1 Evidéncia Cientifica sobre o Uso de Enoxaparina no TEP Pds-Parto

A prescricdo de enoxaparina sodica 40 mg, via subcutanea, uma vez ao dia, para paciente
puérpera diagnosticada com tromboembolismo pulmonar (TEP) néo especificado (CID-
10: 126.9) deve ser analisada a luz das evidéncias cientificas disponiveis e das diretrizes

clinicas reconhecidas.

As diretrizes do American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)
ressaltam que o risco de eventos tromboembdlicos é significativamente elevado no
puerpério, sobretudo na primeira semana apds o parto. Nessas circunstancias,
recomendase a profilaxia ou o tratamento com heparinas de baixo peso molecular
(HBPM), como a enoxaparina, que é preferida em relacdo a heparina ndo fracionada
devido ao perfil farmacocinético mais previsivel, menor risco de trombocitopenia
induzida por heparina e maior conveniéncia para uso ambulatorial. AMERICAN
COLLEGE OF OBSTETRICIANS AND GYNECOLOGISTS® COMMITTEE ON
PRACTICE

BULLETINS—OBSTETRICS, 2018)

Em complemento, um ensaio clinico randomizado piloto conduzido na Suica (PPHEP
Trial) avaliou o0 uso da enoxaparina nas doses de 40 a 60 mg/dia por 10 dias em puérperas
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com risco intermediério de tromboembolismo. O estudo demonstrou boa aceitacdo da
intervencdo e auséncia de eventos tromboembolicos durante 0 acompanhamento de 90
dias, ainda que nédo tenha poder estatistico para aferir eficacia clinica.(BLONDON et al.,
2025) Ainda nesse campo, 0 estudo multicéntrico europeu PREFER-PostPartum
identificou alta aceitacdo da tromboprofilaxia com HBPM mesmo entre mulheres com
risco considerado baixo (<0,2%). A maioria demonstrou predisposi¢édo favoravel ao uso
de enoxaparina subcutanea por 10 dias apds o parto, sobretudo quando devidamente

informadas sobre os riscos do TEP e a seguranca do tratamento.(BLONDON et al., 2024)

A prescricdo de enoxaparina sodica na dose de 40 mg ao dia, por via subcutanea, ndo
corresponde a posologia recomendada para o tratamento pleno do tromboembolismo
pulmonar (TEP), segundo as bulas aprovadas pela ANVISA e pela FDA, que indicam
doses de 1 mg/kg a cada 12 horas ou 1,5 mg/kg uma vez ao dia para essa finalidade.
Entretanto, essa mesma dose de 40 mg esta aprovada para a profilaxia de eventos
tromboembdlicos venosos (TEV) em pacientes com mobilidade reduzida, hospitalizados
ou em recuperacao clinica, incluindo o pés-operatério(FDA, 2021; ANVISA, 2025)

No contexto do puerpério recente — especialmente apds cesariana e na presenca de
fatores de risco persistentes, como histérico de TEP —, a manutencdo da enoxaparina 40
mg/dia pode ser considerada uma estratégia de profilaxia estendida, desde que em
continuidade a um regime inicial de anticoagulacdo plena instituido durante a
hospitalizacdo. Essa conduta encontra respaldo no Manual Técnico para Gestacao de Alto
Risco do Ministério da Saude (2022), que orienta 0 uso de enoxaparina 40 mg/dia, por
via subcuténea, durante um periodo de 10 a 42 dias no puerpério, conforme a presenca e
a gravidade dos fatores de risco trombético. O documento destaca, ainda, que mulheres
submetidas a cesariana, quando associada a condigdes como imobilizagéo, obesidade,
historia de TEV ou comorbidades clinicas relevantes, devem receber profilaxia
farmacologica com HBPM, preferencialmente a enoxaparina, por sua seguranca e
facilidade de administracdo ambulatorial. Dessa forma, a continuidade do uso de
enoxaparina nessa posologia configura uma pratica compativel com as diretrizes clinicas
nacionais e internacionais, desde que fundamentada por justificativa médica formal e
acompanhada de monitoramento clinico adequado. (MINISTERIO DA SAUDE, 2022)
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4. Andlise de acordo com Temas 6 e 1234 do STF

O fornecimento excepcional da enoxaparina sddica no contexto analisado encontra
respaldo juridico nos entendimentos firmados pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas
6 e 1234, que tratam, respectivamente, das condi¢cfes para 0 acesso a medicamentos ndo

incorporados ao SUS e da responsabilidade do ente federativo quanto ao seu custeio.

O Tema 6 reconhece que, mesmo na auséncia de previsdo em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), o acesso judicial a medicamentos pode ser autorizado
quando houver registro sanitario vigente na ANVISA, prescricdo fundamentada por
profissional habilitado e inexisténcia de substituto terapéutico disponivel no SUS. No
presente caso, tais requisitos estdo plenamente atendidos, considerando que a enoxaparina
possui registro nacional ativo, foi prescrita com base em evidéncias cientificas robustas e
diretrizes clinicas atualizadas, e ndo héa alternativa terapéutica equivalente incorporada ao
SUS com seguranca adequada para uso no puerpério, especialmente ap6s um episodio

agudo de tromboembolismo pulmonar.

Complementarmente, o Tema 1234 trata da obrigacdo do ente publico responsavel pelo
financiamento de medicamentos fora da lista do SUS, desde que preenchidos os critérios
técnicos estabelecidos no Tema 6. Assim, quando caracterizada a necessidade clinica, a
auséncia de substituto incorporado e o registro sanitario do medicamento, é dever do ente

federativo garantir o acesso, independentemente de incluséo prévia em politicas publicas.

Portanto, a recusa administrativa de fornecimento da enoxaparina na situacao
apresentada contraria os entendimentos consolidados pelo STF e viola os principios
constitucionais da universalidade, integralidade e equidade do SUS, especialmente diante
de um quadro clinico de risco elevado a saude da puérpera. A prescricdo fundamentada,
aliada a auséncia de alternativas terapéuticas seguras no sistema publico, justifica

plenamente a excepcionalidade da medida, nos termos da jurisprudéncia vigente.
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